sp.zn. sukls316878/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
NOVO-PASSIT peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 ml peroralniho roztoku obsahuje 7,75 g tekutého bylinného extraktu pro piipravek Passit
[odpovida 357 - 512 mg Hyperici herba (tfezalkova nat’), 71 - 102 mg Passiflorae herba (mucenkova
nat’), 357 - 512 mg Valerianae radix (kozlikovy kotfen), 357 - 512 mg Crataegi folium cum flore
(hlohovy list s kvétem), 357 - 512 mg Lupuli flos (chmelova $istice), 143 - 205 mg Melissae herba
(medunikova nat’), 143 - 205 mg Sambuci flos (kvét bezu Cerného), extrahovano vodou] a 4,0 g
guaifenesinu.

Pomocné latky se znamym G¢inkem: ethanol 96% obj., invertosa 50%, natrium-benzoat,
propylenglykol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Peroralni roztok.

Ciréd az mirn¢ zakalena cervenohnéda az hnéda sirupovité tekutina charakteristického zapachu a chuti.
Po ¢ase vznikly zakal nebo jemna roztiepatelna srazenina nejsou na zavadu uc¢innosti piipravku.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Leh¢i formy neurastenického syndromu, zvlast€ jsou-li spojeny s uzkosti, strachem, smutkem,
neklidem, pfedrazdénosti, nesoustiedénosti nebo unavou; leh¢i formy nespavosti, vycerpanost,
neuroticky podminéné poruchy paméti. Adjuvantni 1€k pfi migréné, vazomotorickych bolestech hlavy
podminénych neurotickou tenzi, vaskularnich psychosomatickych poruchéach s neurocirkula¢ni astenii,
neurogenni tetanii, obli¢ejovych bolestech a klimakterické neurotické tenzi.

Funk¢ni gastropatie, dyspepticky syndrom bez organického poskozeni, drazdivy tracnik a adjuvantni
1é¢ba organickych onemocnéni travici trubice se zietelnou neurotickou slozkou.

Dermatoézy provazené pruritem podminéné psychosomaticky (koptivka, atopicky ekzém atd.).

Ptipravek je urcen k 1écbé dospélych a dospivajicich od 12 let.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Dospéli a dospivajici starsi 12 let:

Obvykle se podava 5 ml piipravku 3krat denné. Podle potfeby je mozno denni davku zvysit az na
3krat 10 ml. V piipad€ nezadouciho Gtlumu je nutno snizit ranni a poledni davku o polovinu a podavat
2,5 ml a vecer 5 ml. Davku lze upravovat podle reakce pacienta. Interval mezi jednotlivymi davkami
musi byt 4-6 hodin.

Maximalni denni davka je 30 ml pripravku.

Starsi pacienti

Davkovani je stejné jako u dospélych pacienti.
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Jednotliva davka se odméfi pomoci ptilozené davkovaci odmérky. Pripravek se poddva bud’ pfimo
z odmeérky, nebo se vmicha do napoje (ovocna Stava s vyjimkou grapefruitové, ¢aj atd.).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1; déti do 12
let; myasthenia gravis, epilepsie, soucasné podani s cyklosporinem nebo takrolimem (viz bod 4.5)
nebo u HIV pozitivnich pacientti [é€enych inhibitory proteaz (viz bod 4.5).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatrnost je nezbytnd v ptipadé zavaznych poruch jaternich funkei, v pfipadé intoxikace
centralné tlumivymi 1éky, béhem téhotenstvi (zejména v obdobi prvniho trimestru) a béhem kojeni
(viz bod 4.6).

Po dobu uzivani ptipravku se maji zejména pacienti se svétlou pokozkou vyhybat dlouhodobému
intenzivnimu ozarovani ultrafialovymi paprsky (slunéni, horské slunce, solaria).

Vzhledem k moznosti vzniku interakci se doporucuje pierusit terapii ptipravky obsahujicimi tfezalku u
pacientt 1é¢enych SSRI, triptany, theofylinem, digoxinem, antikonvulzivy, warfarinem a peroralnimi
kontraceptivy.

Pfi pouziti nitrosonaftolového cinidla by se m¢la 1é¢ba guaifenesinem vysadit 48 hodin pred sbérem
moci za ucelem stanoveni kyseliny vanilylmandlové a kyseliny 5-hydroxyindoloctové (viz bod 4.5).

Pomocné latky se znamym tGc¢inkem

Tento 1éCivy piipravek obsahuje az 13,2 objemovych % alkoholu (ethanolu). Jedna davka (5 ml)
obsahuje do 520 mg alkoholu, coZ odpovida 13,2 ml ml piva nebo 5,5 ml vina (poc¢itano na 5 % resp.
12 % alkoholu). Je skodlivy pro alkoholiky. Toto je nutno vzit v tvahu u t¢hotnych a kojicich zen, déti
a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim ¢i epilepsii.

Ptipravek obsahuje v jedné davce (5 ml) 1,47 g invertozy (smési fruktdzy a glukozy), resp. 2,94 g
v jedné davce (10 ml). Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktdzy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji tento pripravek uzivat. Muze byt Skodlivy pro zuby.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje v jedné nejvyssi davee (10 ml) 1000 mg propylenglykolu, coz
odpovida ptiblizné 3 g propylenglykolu v nejvyssi denni davce (30 ml).

I kdyz nebylo prokazano, Ze propylenglykol zpisobuje reprodukéni nebo vyvojovou toxicitu u zvitat
nebo lidi, mtize se dostat do plodu a byl nalezen v mléce. V dasledku toho ma byt podavani
propylenglykolu téhotnym nebo kojicim pacientkdm posuzovano individualne.

U pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater se vyZaduje klinické sledovani, protoze byly hlaseny
ruzné nezadouci ucinky pfipisované propylenglykolu, jako jsou napf. renalni dysfunkce (akutni
tubularni nekrdza), akutni selhani ledvin a jaterni dysfunkce.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje natrium-benzoat v mnozstvi 17,5 mg v jedné davce 5 ml, resp. 35 mg
v jedné davce 10 ml.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce guaifenesinu:
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Guaifenesin zvysuje tlumivy ucinek alkoholu, sedativnich antihistaminik a jinych latek tlumicich
CNS. Nezadouci ucinky guaifenesinu mohou zesilovat centrdln€ pasobici myorelaxancia, coz plati
zv1asté v piipadé svalové slabosti.

Interakce tiezalky:

Ttezalka teckovana (Hypericum perforatum) mtize indukovat izoenzymy 3A4, 1A2 a 2C9 cytochromu
P450 a tim muze sniZzovat ucinnost soucasné poddvanych léCiv, které jsou témito izoenzymy
metabolizovany. Lékovou interakci také vyvolavd indukce P-glykoproteinu intestindlniho
transportniho systému.

Tato interakce byla poprvé zjisténa pfi soubézném podani trezalky a indinaviru u zdravych
dobrovolnikli a predpoklada se také u jinych protedzovych inhibitorti a nenukleozidovych reverznich
transkriptazovych inhibitorti pouzivanych pii lécbé HIV pozitivnich pacienti.

Klinicky vyznamné interakce byly také popsany s cyklosporinem, takrolimem, digoxinem a
warfarinem. Mohou vést ke sniZeni jejich plazmatické koncentrace a tim ke snizeni 1é¢ivého uc¢inku
téchto latek.

Lékové interakce trezalky byly klinicky prokazany u theofylinu, amitriptylinu a peroralnich
kontraceptiv.

Existuje také moznost interakce tfezalky a antiepileptik.

Nebezpeci 1ékové interakce s tfezalkou teckovanou se predpoklada u fady dalSich 1é¢iv, kterd jsou
biologicky transformovana izoenzymem 3 A4 cytochromu P450, v¢etné grapefruitové stavy.

Ttezalka — inhibitory protedz
Pacienti léceni indinavirem nebo jinymi léky proti retrovirovym onemocnénim nesmi vzhledem
k nebezpeci vzniku antiretrovirové rezistence a riziku selhani 1écby uZzivat trezalku.

Ttezalka — cyklosporin

Pacienti nesméji ptipravek uzivat souCasn¢ s cyklosporinem. Jestlize pacient cyklosporin uziva, je
nutné podavani tiezalky teCkované prerusit, peclivé sledovat plazmatickou hladinu cyklosporinu a
potom ji adekvatné upravit. U pacientl po transplantaci se doporucuje sledovat jakékoliv pfiznaky
rejekce Stépu.

Ttezalka — takrolimus

Soucasné podavani trezalky a takrolimu muze vést k subterapeutickym hladinam takrolimu a rejekci
§tépu. Pacienti nesmi uzivat tfezalku soucasné s takrolimem. Pokud pacienti uzivaji soucasné tiezalku
a takrolimus, podavani tfezalky ma byt pieruSeno a krevni hladina takrolimu monitorovana a podle
potieby upravena.

Trezalka — digoxin

Soucasné uzivani trezalky teckované s digoxinem se nedoporucuje. Pokud je u téchto pacientl nutna
1écba trezalkou, je nezbytné sledovat plazmatické hladiny digoxinu a davku digoxinu odpovidajicim
zpasobem upravit. Pokud je davkovani digoxinu zvySeno, pacienti by méli uzivat konstantni davky
ttezalky a sami 1éCbu nepferusovat.

Ttezalka — warfarin

Soucasné uzivani tfezalky teCkované s warfarinem se nedoporucuje. Pokud je u té€chto pacientt 1écba
ttezalkou nutnd, je nezbytné kontrolovat protrombinovy c¢as a davku warfarinu odpovidajicim
zpasobem upravit. Pokud je davkovani warfarinu zvySeno, pacienti by méli uzivat konstantni davky
ttezalky a sami 1é¢bu nepferusovat.
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Ttezalka — theofylin

Ttezalka teCkovand mulze vyznamné snizovat ucinek theofylinu, a proto jeji souCasné uzivani
s theofylinem se nedoporucuje. Jestlize je nutné 1€€it pacienty tfezalkou teckovanou, je tfeba sledovat
plazmatické hladiny theofylinu, neménit davkovani tfezalky a adekvatné upravit davky theofylinu.

Ttezalka — peroralni kontraceptiva

Soucasné uzivani peroralnich antikoncepcnich pifipravkd mize vést k abnormalnimu déloznimu
krvaceni (menoragie, hypermenorea, metroragie). Mlze dojit k selhani antikoncepce. Béhem terapie
trezalkou se doporucuje pouzit jesté dalsi (bariérovou) kontracepcni metodu.

Ttezalka — amitriptylin
Soucasna 1écba amitriptylinem se nedoporucuje.

Ttezalka — antiepileptika (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin)

Muze dojit ke snizeni krevnich hladin a riziku kieci. Soucasné podavani se nedoporucuje. Pokud
pacient musi byt 1éCen tfezalkou, mély by byt monitorovany hladiny antiepileptik a mozné symptomy
snizeni U¢innosti. Pokud pacient prerusi 1écbu trezalkou, bude moznad potfeba snizit davku
antiepileptik a pacienti by méli byt monitorovani pro mozné ptiznaky toxicity antiepileptik.

Ttezalka — antidepresiva, triptany
Byly pozorovany klinicky vyznamné interakce mezi tiezalkou a antidepresivy ze skupiny SSRI a
triptany. Tato kombinace nema byt podavana.

Alterace laboratornich parametrti

Guaifenesin obsazeny v piipravku miize zpisobit faleSné pozitivni vysledky diagnostickych testd, pfi
kterych se stanovuje kyselina 5-hydroxyindoloctova (fotometricky s pouzitim nitrosonaftalu jako
reagencia) a kyselina vanilmandlova v moci. Proto ma byt 1écba pfipravkem Novo-Passit pierusena
48 hodin pted planovanym sbérem moci pro tato stanoveni.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Reprodukéni studie s timto piipravkem nebyly provedeny u zvitat ani u ¢lovéka. Bezpecnost jeho
podavani v téhotenstvi neni zdokumentovana. Z tohoto diivodu by mél byt pripravek v t€hotenstvi
uzivan pouze v nezbytné nutnych piipadech. Pred jeho podanim (ptfedevsim v obdobi prvniho
trimestru) je tieba zvazit riziko pro plod oproti ocekavanému prinosu 1écby pro matku.

Kojeni

Neni zndmo, zda guaifenesin a dalsi 1éCivé latky tohoto pfipravku pfechazeji do matetského mléka.
Nebezpeci vyskytu nezadoucich U¢inkd u kojencti nelze jednoznaéné vyloucit, nebot’ neni dostatek
zkuSenosti s podavanim téchto 1€kt béhem kojeni. Proto je nutné zvazit pomér rizika a prospésnosti
podavani téchto 1¢kt béhem kojeni.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Protoze Novo-Passit obsahuje kombinaci alkoholu a guaifenesinu, 1écba timto pfipravkem muze byt
doprovazena utlumem, jehoZ vyskyt je vétSinou zavisly na individualni reakci pacienta. Pacienti proto
nemaji béhem terapie vykonavat ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, jako je fizeni motorovych

vozidel, obsluha stroj, prace ve vyskach apod.

4.8 Nezadouci ucinky
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Frekvence vyskytu neZdadoucich ucinkii je vyjadiena ndsledovné:

Velmi Casté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), mén¢ casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az
<1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych daji nelze urcit)

Poruchy nervového systému:
Vzacné: zavraté, ospalost

Gastrointestinalni poruchy:
Vzacné: nauzea, vomitus, kieCe v abdominalni oblasti, paleni zahy, priijem, zacpa

Poruchy kiize a podkozni tkané:
Vzacné: exantém, pruritus

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
Vzacné: svalova slabost

Celkové poruchy reakce v misté aplikace:
Vzacné: tinava.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru prinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani se zpocatku projevuje utlumem a ospalosti. Pozd€ji se miize k témto symptomiim pridat
nauzea, mirnd svalova slabost, bolest kloubti a pocit tlaku v zaludku.

Po predavkovani guaifenesinem byla zaznamenana urolitiaza.

Lécba je vyhradné symptomaticka a podplrna a fidi se obecnymi zdsadami terapie piedavkovani.
Specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Hypnotika a sedativa v kombinaci, kromé barbituratt
ATC kéd: NO5CX

Mechanismus tcinku:

Farmakologicky aktivnimi slozkami pfipravku jsou guaifenesin a extrakt z 1é¢ivych rostlin s pfevazné
sedativnimi U¢inky. Sedativni pisobeni extraktu je dopInéno anxiolytickym a centralné
myorelaxacnim u€¢inkem guaifenesinu.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Guaifenesin se rychle vstiebava z gastrointestinalniho traktu, metabolizuje se v jatrech konjugaci

s kyselinou glukuronovou a vyluc¢uje se ve forme inaktivnich metabolitli z vétsi ¢asti moci. Biologicky
polocas je ptiblizné 1 hodina.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V ramci preklinickych studii se hodnotila akutni toxicita po peroralnim podani ptipravku. Zjisténa
hodnota LDso byla u mySich samct 41 ml/kg, mySich samic 46,7 ml/kg a u samic potkana 42,5 ml/kg.
Studie na zvitatech s cilem prokéazat teratogenni, mutagenni a kancerogenni t¢inky nebyly u pfipravku
Novo-Passit provedeny. Piipravek je vSak v klinické praxi Siroce pouzivan a dosavadni mnohaleté
zkuSenosti dokazuji absenci zminénych nezadoucich projevil v souvislosti s 1é¢bou timto ptipravkem.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-cyklamat, xanthanova klovatina, invertosa 50%, natrium-benzoat, monohydrat sodné soli
sacharinu, ethanol 96% obj., pomeran¢ové aroma, dihydrat natrium-citratu, maltodextrin,
propylenglykol, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Neuchovévejte v chladnicce, chrafite pfed mrazem.
Lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla, PP uzavér, PE tésnici vlozka, PP odmérka (10 ml, kalibrovana na 2,5 ml, 5
ml, 7,5 ml a 10 ml), krabicka.

Velikost baleni:

Roztok v lahvi¢ce: 100 ml, 200 ml a 450 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031GA, Nizozemsko
8. REGISTRACNI CiSLO

70/168/87-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 8. 1987
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. 2. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

2.1.2025
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